Sommaire d’études a I’appui de I’homologation du produit par PUSDA

Nom d'établissement Boehringer Ingelheim Vetmedica, Inc.

Permis d'établissement de 124

produits biologiques

vétérinaires de 'USDA

Code de produit 1151.26

Nomattribue Vaccin contre la rhinotrachéite bovine et la diarrhée virale

bovine, virus vivant modifié

Nom commercial / Distributeur | Boehringer Ingelheim (Canada) Ltée
oufiliale Pyramid 2 + Type 11 BVD — Boehringer Ingelheim (Canada) Ltée
Pyramid 3 — Boehringer Ingelheim Vetmedica, Inc.

(si différent du fabricant) ) . L,
Pyramid 3 — Aucun distributeur précisé

Date du sommaire d’études 8 avril 2019

Avertissement: Ne pas utiliser les études qui suivent pour
comparer un produit a un autre. Des légeres differences dans la
conception et D’exécution d’une étude peuvent rendre la
comparaisondénuée de sens.
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Type d’étude

Efficacité

Etude portant sur

Diarrhée virale bovine

Objectif de I'étude

Démontrer l'efficacité contre la diarrhée virale bovine de Type 1
(maladie respiratoire)

Administration du
produit

Animaux expé rime ntaux

Bovins

Description de la
provocation

Souche BVD1b NY-1

Intervalle observé aprés
la provocation

Résultats

Les données de l'étude ont été évaluées par TUSDA-APHIS avant
I'homologation du produit et satisfaisaient aux normes
réglementaires d'acceptation au moment de la soumission. Aucune
donnée n'est publiée puisque cette étude a été soumise a 'USDA -
APHIS avant le 1¢ janvier 2007. L'APHIS n'exige la publication
des données soumises qu'aprés cette date.

Date d'approbation par
I'USDA

14 juin 1994
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Type d’étude

Efficacité

Etude portant sur

Diarrhée virale bovine

Objectif de I'étude

Démontrer l'efficacité contre l'infection persistante chez les veaux
atteints de diarrhée virale bovine de Type 1

Administration du
produit

Génisses gravides ou vaches avant la reproduction

Animaux expé rimentaux

Bovins

Description de la
provocation

Souche BVD1b97B1415

Intervalle observé aprés
la provocation

Résultats

Les données de l'étude ont été évaluées par lTUSDA-APHIS avant
I'homologation du produit et satisfaisaient aux normes
réglementaires d'acceptation au moment de la soumission. Aucune
donnée n'est publiée puisque cette étude a été soumise a 'TUSDA -
APHIS avant le 1¢ janvier 2007. L'APHIS n'exige la publication
des données soumises qu'apres cette date.

Date d'approbation par
I'USDA

10 décembre 2003
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Type d’étude Efficacité

Etude portant sur Diarrhée virale bovine

Objectif de I'étude Démontrer l'efficacité contre la diarrhée virale bovine de Type 1b
(maladie respiratoire) 217 jours aprés la vaccination

Administration du Une dose par voie sous-cutanée

produit

Animaux expérimentaux | 46 veaux (23 veaux vaccines et 23 veaux témoins) agés de 25 a
37 jours

Description de la Provocation avec l'isolat CA0401186A de la diarrhée virale de

provocation Type 1b 217 jours (7 mois) apres la vaccination

Intervalle observé aprés | Lesveaux ont fait 'objet d'un suivi et des échantillons de sang

la provocation ont été prélevés pendant 14 jours aprés la provocation pour
évaluer la virémie et la leucopénie.

Résultats Les résultats de I'étude sont résumes ci-dessous :

Le sang a été analysé pour détecter la virémie (la présence du
virus) et la leucopénie (au moins une numération des globules
blancs inférieure a 60 % par rapport a la valeur initiale avant la

provocation).
Résultat positif pour la virémie et laleucopénie :
Viré mie Leucopénie
Veaux vaccinés | 0/23 (0 %) 6/23 (26 %)
Veaux témoins | 22/23 (96 %) 21/23 (91 %)

Voir les tableaux aux pages suivantes pour obtenir les données.

Date d'approbation par | 14 juillet 2014
I'USDA
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Virémie chezles veaux vaccinés (23 veaux)

ID Jours apres la provocation Résultat
1 516|789 (10( 11| 12| 13| 14 global
21 - -1 -1-1-1-1-1-1T-7- -
32 - - -1 -1T-1T-71 - - - _ - n
34 - - -1 -1-1- - - - - - -
37 - -1T-1-1-1-17-1T-1-1-71- -
41 - -1-1-1-1-1-1-1-1-T1- -
43 - --1-1-1-1-1-1-1-71- -
48 - --1-1-1-1-1-1-1-71- -
49 - -1-1-1-1-1-1-1-1-71- -
51 - --1-1-1-1-1-1-1-T71- -
57 - -T-1-1-1-17-1-1-1-1- -
61 - -1T-1-1-17-17T-1T-1-71-71- -
64 - -1-1-1-1-1-1-1-1-T71- -
67 - --1-1-1-1-1-1-1-71- -
68 - -l - - - -] - - - - - -
73 - -1T-1-1-1-17-1T-1-1-7- -
82 - -1-1-1-1-1-1-71-1-T1- -
86 - -l - - - -] - - - - - -
87 - --1-1-1-1-1-1-1-71- -
94 - -1-1-1-1-1-1-1-1-71- -
97 - --1-1-1-1-1-1-1-71- -
102 - -l -1 - -1 - - - - R - _
104 - -l - - -] - - - - R - _
108 - -l - - -] - - - - R R _

+ = test positif pour le virus (surligné en jaune)

- = test négatif pour le virus
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Virémie chezles veaux témoins (23 veaux)

ID

Jours apres la
provocation

6171819

Résultat
global

31

33

36

38

44

+| +| +

+| +| +| +| +
1
1
1

47

50

53

56

58

59

+| +| +| | +

62

66

69

70

+| | | | H| ]| +H| +

e I S I ) I I ) S (R IS () ) ) I

74

85

89

+| +

92

98

101

106

107

+| +| | |+ | +

+ = test positif pour le virus (surligné en jaune)

- = test négatif pour le virus
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Leucopénie chezles veaux vaccinés (23 veaux)

Numération des globules blancs par jour apres la provocation ]
D [Valeur] T [ 2] 3 4[5 [6 7 8 9|0 [1l]12] 3] 1 R;fo‘é';f‘t
initiale
21 13,5 1041113116119 113|124 (122|116 (124 | 96 | 96 | 9,3 9,7 104 -
32 84 81| 78 79 |so0. 9989|9789 |71([66([ 8 | 84| 10,7 | 12 -
34 8,9 87| 9 93| 95| 85| 89 9 | 86| 8 82 | 47 51| 69 8,6 +
37 13,9 1241127126 (119|116 | 11 | 114 | 94 | 93 9 991101 101 9,9 -
41 8,1 8,3 78191 (83| 7573|7475 ]|54|53]| 51| 62 7,8 8,1 -
43 8,0 771 8 88 81| 86| 8 [89 | 78| 82 6 [ 69] 81| 74 6,8 -
48 6,2 66 | 68 7 | 6765|6568 |72 (31]38| 5]|56]| 58 6,1 +
49 111 106|109 111|118 105| 94 | 101 (104 (105 8 881 86 | 109 | 119 -
51 8,0 85| 941081041 113| 97 (101 (103 | 87 | 55| 67| 74 7,5 8,2 -
57 8,5 94 1 96| 91| 97| 88| 94 | 91 9 | 88| 84| 7 8 75 7,3 -
61 7 7 68| 79| 46| 39| 45 | 6,6 7 | 68| 63| 82] 88 8 7,9 +
64 8,1 66 | 61|66 | 72| 62|69 |72 |71 |74 71]|68]| 78 9,5 9 -
67 | 62 | 58| 59|66 67| 63|35 |47 | 5 |51|54|64] 64 82 | 61 +
68 7,6 82 | 85| 87|87 | 7 |51 |56 |63 (|66 72|79 81| 93 94 -
73 8,0 8 79 8 |81 78|77 |61 |57 ([58]|59]|61|73[ 74 9,2 -
82 11,6 1111112172121 116|116 | 11 |115 (114 | 57 | 81| 96 | 115 | 10,8 +
86 6,6 721 7116868596361 ]|581|67]| 42| 46| 59| 59 7,2 -
87 9,2 941 99| 10| 74| 83|75 |104|88 (86 97|91 89| 91 9,6 -
9 11,6 112 114(106(101| 93193 |94 | 99 (102 83 | 86| 94 [ 114 | 11,8 -
97 6,4 6,8 7 81 (83| 77| 741179 83| 75| 48| 53] 57 6,6 58 -
102 8,7 83| 88| 87| 89| 82| 82 | 85 8 6 38 55| 63| 71 81 +
104 8,3 8418692897981 (898569536767 99 7.9 -
108 8,1 8,1 9 77184 (11478 (93 119103103 8 | 12,7| 10,6 | 10,2 -

Numération des globules blancs :

* Lavaleurinitiale corresponda lamoyenne de lanumérationdes globules blancs (NGB) sur 3 jours consécutifs

avant la provocation.
*  Valeurs numériques =numération des globules blancs en K/pL
» Surligné en jaune =test positif pour la leucopénie, ce quisignifie une réduction de 40 % ou plus de la NGB par

rapport alavaleurinitiale le jour méme

» s.0.=sansobjet/aucune mesure ce jour-la

Résultatglobal :
+ =test positif pour la leucopénie au moins un jour (surlignéen jaune)

- =test négatif pour la leucopénie tous les jours
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Leucopénie chez les veaux témoins (23 veaux)

Numeration des globules blancs par jour apres la provocation )
ID [Valeur] T [ 2 [3 [ 4 [ 5[ 67 [8 |9 [0 [L[12] B[ 14 R;fo%';ft
initiale
31 78 | 77| 73|38 ]|s0.|45|37 39|61 |106| 7 |59|55| 59| 32 +
33 | 113 |[105[119|65| 7 [ 73|57 6 [103|79 (68| 7 |74 81 | 77 +
36 89 [92 (88 |51 |64 |57 |53[52][66|75[63[57[59] 59 6 +
38 65 |59 7 |46 46393634 7 |73 ]61]|54] 53] 56 5 +
44 1 10,3 102 10 | 41 | 62 | 58 | 43 | 73 [127| 8 54 1 57| 63| 55 55 +
47 79 81 | 76 | 48 | 59 | 58 | 4553 |79 (65 |62 | 58| 56| 56 6 +
50 82 [89 (895946 | 6 | 5163 (10489 [63 51|51 57 | 56 +
53 75 |83 (8539|4543 |31 (34|36 75([61|44[56]| 58 | 55 b
56 9,8 76 1 91 | 39 6 45 [ 44 [ 53 (122 98 [ 54 | 52| 6 55 6,3 +
58 83 |[87 98 |57 |63 | 71|51 (52|82 (84 (61|64 74] 62 | 65 -
59 [ 101 111(122 |1 85| 73 (87| 76 | 78 [ 94 |127] 13 [ 99| 95| 99 | 216 -
62 95 |[102| 98 |49 | 5551|4239 |75 |107|86 | 7 [61] 62 | 55 +
66 6,7 8,5 8 45 6 52 | 45| 58 7 58 | 48 | 46| 51 | 54 319 i+
69 | 111 1211114151 (81 (88| 72|94 (113105 78 | 74| 71| 74 1,7 T+
70 [ 107 [|101| 9 |44 6 | 58| 44|45 |75|108|85|74[56]| 64 | 58 +
74 5,8 62 [ 64 | 42 | 47 | 42 | 33 [ 3 4 7 52 | 44| 46 | 41 45 +
85 8,6 8 78 | 571 68| 54| 45| 43 5 61 | 63 | 74| 72| 76 74 i+
89 89 [84 [85([39|58(61] 4641|9186 |57 |47[52] 51 | 57 +
92 78 |74 (1594446 |38 | 3236|4146 [36][38| 38| 45 | 44 +
98 79 74 8 451 59 (42| 41|41 (65|73 |65(58] 61| 59 58 +
101 99 [93 [105(85 | 76| 72| 56|55 |53 [134[96 | 72| 65 7 54 +
106 71 72 (73|44 | 53|46 | 375276 |53 ([51]|64| 56| 63 6,9 T+
107 | 10,7 105101 | 67 | 79 7 55|57 | 78 |89 |87 | 75| 71| 76 8,8 +

Numération des globules blancs :

* Lavaleurinitiale corresponda lamoyenne de lanumérationdes globules blancs (NGB) sur 3 jours consécutifs

avant la provocation.
*  Valeurs numériques =numération des globules blancs en K/pL
»  Surligné en jaune =test positif pour la leucopénie, ce quisignifie une réduction de 40 % ou plus de laNGB par

rapport a lavaleur initiale le jour méme

* s.0.=sansobjet/aucune mesure ce jour-la

Résultatglobal :
+ =test positif pour la leucopénie au moins un jour (surlignéen jaune)

- =test négatif pour la leucopénie tous les jours
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Type d’étude

Efficacité

Etude portant sur

Diarrhée virale bovine

Objectif de I'étude

Démontrer l'efficacité contre l'infection persistante chez les veaux
atteints de diarrhée virale bovine de Type 2

Administration du
produit

génisses gravides ou vaches avant la reproduction

Animaux expé rimentaux

Bovins

Description de la
provocation

Souche BVD2a 96B2222

Intervalle observé aprés
la provocation

Résultats

Les données de I'étude ont été évaluées par lTUSDA-APHIS avant
I'homologation du produit et satisfaisaient aux normes
réglementaires d'acceptation au moment de la soumission. Aucune
donnée n'est publiée puisque cette étude a été soumise a 'TUSDA -
APHIS avant le 1¢ janvier 2007. L'APHIS n'exige la publication
des données soumises qu'aprés cette date.

Date d'approbation par
I'USDA

10 décembre 2003
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Type d’étude

Efficacité

Etude portant sur

Diarrhée virale bovine

Objectif de I'étude

Démontrer l'efficacité contre la diarrhée virale bovine de Type 2,
leucopénie et virémie

Administration du
produit

Animaux expérimentaux

Bovins

Description de la
provocation

Souche BVD2a IAF 103, BT -4A-2

Intervalle observé aprés
la provocation

Résultats

Les données de I'étude ont été évaluées par TUSDA-APHIS avant
I'homologation du produit et satisfaisaient aux normes
réglementaires d'acceptation au moment de la soumission. Aucune
donnée n'est publiée puisque cette étude a été soumise a lUSDA -
APHIS avant le 1¢ janvier 2007. L'APHIS n'exige la publication
des données soumises qu'aprés cette date.

Date d'approbation par
I'USDA

4 aolt 2003
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Type d’étude

Efficacité

Etude portant sur

Rhinotrachéite infectieuse bovine (IBR)

Objectif de I'étude

Démontrer l'efficacité contre la rhinotrachéite infectieuse bovine
(maladie respiratoire)

Administration du
produit

Animaux expérimentaux

Bovins

Description de la
provocation

Intervalle observé aprés
la provocation

Résultats

Les données de I'étude ont été évaluées par TUSDA-APHIS avant
I'homologation du produit et satisfaisaient aux normes
réglementaires d'acceptation au moment de la soumission. Aucune
donnée n'est publiée puisque cette étude a été soumise a lUSDA -
APHIS avant le 1¢ janvier 2007. L'APHIS n'exige la publication
des données soumises qu'aprés cette date.

Date d'approbation par
I'USDA

9 septembre 1994
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Type d’étude

Innocuité

Etude portant sur

Toutes les fractions

Objectif de I'étude

Démontrer l'innocuité dans des conditions sur le terrain

Administration du
produit

Animaux expé rimentaux

Bovins

Description de la
provocation

Intervalle observe aprés
la provocation

Résultats

Les données de I'étude ont été évaluées par TUSDA-APHIS avant
I'homologation du produit et satisfaisaient aux normes
réglementaires d'acceptation au moment de la soumission. Aucune
donnée n'est publiée puisque cette étude a été soumise a 'USDA -
APHIS avant le 1¢ janvier 2007. L'APHIS n'exige la publication
des données soumises qu'apres cette date.

Date d'approbation par
I'USDA

10 décembre 2002
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Type d’étude

Innocuité

Etude portant sur

Toutes les fractions

Objectif de I'étude

Démontrer l'innocuité dans des conditions sur le terrain

Administration du
produit

Animaux expé rimentaux

Bovins : vaches gravides et vaches gravides allaitant des veaux en
autant que les vaches aient été vaccinées avant l'accouplement

Description de la
provocation

Intervalle observé aprés
la provocation

Résultats

Les données de l'étude ont été évaluées par lUSDA-APHIS avant
I'homologation du produit et satisfaisaient aux normes
réglementaires d'acceptation au moment de la soumission. Aucune
donnée n'est publiée puisque cette étude a été soumise a lUSDA -
APHIS avant le 1¢ janvier 2007. L'APHIS n'exige la publication
des données soumises qu'aprés cette date.

Date d'approbation par
I'USDA

6 décembre 2005
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